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Reusable Surgical Instrument : End of Life
Indicators

Purpose and Description:

The purpose of this document is to provide visual information (i.e., Acceptable /
Unacceptable Indicators) to the intended user to identify when the device should
no longer be reused. Consult your local Orthofix representative to replace the
device.

Please refer to respective system’s IFU / Operative Technique for instructions on
the use of the device and ensure that you are familiar with surgical procedures.

End of life of a device is normally determined by wear and damage due to long-
term use. Evidence of damage and wear on a device may include but is not limited
to the information provided within this document.

The visual information provided in this document is representative of failure type
applicable to multiple devices. The type of failures typically occur on reusable
device which indicate end of life are corrosion, discoloration, bending, fracture,
damage etc. The visual information is provided in acceptable and unacceptable
format.

The information provided in this document is not applicable to single use devices.



Reusable Surgical Instrument : End of Life

Indicators

Inspection and Functional Testing:

Instruments should be inspected for completeness and function

Functional check must be performed on the mating instruments which require
assembly while use (e.g. ratcheting handle and driver).

Check must be performed on internal mechanism for proper functionality per
instructions provided in system’s operative technique or IFU.

Check must be performed on moving parts (e.g. ratcheting handles, sliding parts).
Inspections on wear and damage per instructions provided in this document.



Reusable Surgical Instrument : End of Life
Indicators

Instrument End of Life Determination:

Visually inspect the reusable instruments to determine if the instrument has reached
end of life. Orthofix reusable instruments have reached End of Life when:

* Instruments show signs of damage such as binding, bending, breakage, overt signs
of wear and/or any other conditions which may impact the devices safe and
effective use.

* Instruments intended for cutting bone and/or tissue (e.g. tap, rasp, curette,
rongeur) — when any of the cutting surfaces show signs of wear such as nicks,
abrasions or otherwise dulled cutting surfaces.

* Instruments that interface with other devices (e.g. implants, instruments, handles)
— when the mating feature binds, fails to attach or fails to hold the device securely.
The instrument function should be verified prior to each use.

* Do not use instruments which reached End of Life. Discard End of Life instruments
per your hospital procedure or return to Orthofix for disposal.

» Refer to visual criteria on device acceptable and unacceptable indicators provided
in this document.



Reusable Surgical Instrument : End of Life
Indicators

Definitions:

e Operative Technique - An illustrated manual that provides step-by-step
instructions on how to perform a surgical procedure which may include positioning
of anatomy, exposures, and use of instrumentation and implants.

* Instructions for Use - Also referred to as an IFU, the Instructions for Use document
contains information provided by the manufacturer of the device or system to
inform the user of its intended purpose and any precautions to be taken.

* Acceptable Device - A device is still within its useful life and can be reused.
* Unacceptable Device — A device has reached end of life and should be replaced.



Acceptable Device

Differences in finish appearance are acceptable for reusable instruments items,
as this can normally change through usage.
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Acceptable Device

Minor tool marks in
non-functional areas of
the instrument are
expected through use.

Major tool marks, gouges,
etc. are not acceptable.

Tool marks in functional
areas (ex. gripping surfaces, etc.)
are not allowed.

Instruments should always
be functionally evaluated
to ensure tool mark does not

affect function.
Confidential Orthofix Inc 10119542 Rev AB 6




Acceptable Device

Worn drivers should always
be tested functionally to
ensure they work properly.

If the driver fails to work as
it is intended to be used,
It should be replaced.
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Acceptable Device

Minor variations in the surface finish, coatings after use are acceptable.
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Acceptable Device

Laser marking that is
legible and readable
is acceptable. Shades
of Back/Grey that
match or fall in
between the 2 -

pictures are \h___‘_/ BODY INSERTER

acceptable.
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Uneven transition of

Acceptable Device

Bead blast or finishes” N

or anodize is
acceptable.
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Trays with

scratched or missing
silkscreen marking

on the Lid are still
acceptable if the tray
is still identifiable due
to other markings on
the tray (such as
markings on the side
of the tray).

Acceptable Device
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Corrosion
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Unacceptable Device

Corrosion on products
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Unacceptable Device

Corrosion likes to hide

on inner surfaces, joints
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Unacceptable Device

Corrosion on markings or throughout product
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Unacceptable Device

Possible contamination or corrosion on products
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Unacceptable Device
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Unacceptable Device

Rust on rasp teeth
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Unacceptable Device

Corrosion frequently starts at
laser marking and internal surfaces that
may retain water when sterilized
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Wear and Damage



Unacceptable Device

Marking not legible due to long term use
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Unacceptable Device

Cracks / Fracture present on reusable instrument may be sign of wear and
damage due to long term use and is an indicator for end of life.
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Unacceptable Device

Cracks / Fracture present on reusable instrument may be sign of wear and
damage due to long term use and is an indicator for end of life.
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Unacceptable Device

Damaged / Deformed / Bent / Broken
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Unacceptable Device

Drivers that show “mushroom” / damage / displace material at functional
end are unacceptable
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Unacceptable Device

Driver is bent
and unacceptable.
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Burrs or damage on

Unacceptable Device

threads -
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Unacceptable Device

Tool marks, damage and gouges in functional area
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Unacceptable Device

Gouge in tool surface
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Unacceptable Device

Damage in flute area
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Unacceptable Device

Gouge on tool surface
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Unacceptable Device
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Packaging Imperfections



Torn packaging

Unacceptable Device
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Unacceptable Device

Outer box damage
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Unacceptable Device

Possible contamination / dirty appearance
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Unacceptable Device

K-wire is sticking
through package.
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Surface Imperfections



Unacceptable Device

Screws and other anodized items fade over time and multiple sterilization cycles.
The screw on the left was originally magenta and the one on the right was gold.

When fading and discoloration of the anodize makes the part difficult to tell what
the color coding is, it must be replaced.
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Unacceptable Device

Welding - Void present on parts.
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Unacceptable Device

Welding - Discoloration present on parts.
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Instrumento Quirurgico Reutilizable:
Indicadores de Final de Vida Util

Propdsito y Descripcion:

El propdsito de este documento es proporcionar informacion visual (esto es,
indicadores aceptables / inaceptables) al usuario previsto para identificar cuando ya no
debe reutilizarse el dispositivo. PGngase en contacto con su representante local de
Orthofix para sustituir el dispositivo.

Consulte las instrucciones de uso / técnicas quirurgicas del sistema correspondiente
para obtener instrucciones sobre el uso del dispositivo y asegurese de que esta
familiarizado con los procedimientos quirurgicos.

El final de la vida util de un dispositivo viene determinado generalmente por el desgaste
y los dainos debidos al uso prolongado. La evidencia de dafios y desgaste en un
dispositivo se indica en la informacidn proporcionada en este documento, pero no se
limita a esta.

La informacion visual proporcionada en este documento es representativa del tipo de
fallo aplicable a varios dispositivos. El tipo de fallos se produce normalmente en
dispositivos reutilizables que indican el final de su vida util: corrosion, decoloracion,
curvaturas, fracturas, danos, etc. La informacion visual se proporciona segun un estado
aceptable e inaceptable.

La informacion proporcionada en este documento no se aplica a dispositivos de un solo
uso.



Instrumento Quirurgico Reutilizable:
Indicadores de Final de Vida Util

Inspeccion y Pruebas Funcionales:

Los instrumentos deben inspeccionarse para comprobar su integridad
y funcionamiento

Se debe realizar una comprobacion de funcionamiento en los instrumentos de
acoplamiento que requieran un montaje durante el uso (p. ej., mango de carraca
y atornillador).

Se debe realizar una comprobacion del mecanismo interno para verificar su
funcionamiento correcto segun las instrucciones proporcionadas en la técnica
quirdrgica o en las instrucciones de uso del sistema.

Es necesario comprobar las piezas moviles (p. €j., asas de carraca, piezas
deslizantes).

Las inspecciones de desgaste y dafos deben realizarse segun las instrucciones
proporcionadas en este documento.



Instrumento Quirurgico Reutilizable:
Indicadores de Final de Vida Util

Determinacion del Final de la Vida Util del Instrumento:

Examine visualmente los instrumentos reutilizables para determinar si han alcanzado el
final de su vida util. Los instrumentos reutilizables Orthofix han alcanzado el final de su vida
util en los casos siguientes:

Los instrumentos presentan signos de dafios, como uniones, curvaturas, roturas, signos
evidentes de desgaste o cualquier otra alteracion que pueda afectar al uso seguroy
eficaz de los dispositivos.

Instrumentos destinados a cortar hueso o tejido (p. ej., terraja, raspador, legra, gubia):
cuando cualquiera de las superficies de corte presenta signos de desgaste, como mellas,
abrasiones u otras superficies de corte sin filo.

Instrumentos que se conectan a otros dispositivos (p. ej., implantes, instrumentos,
mangos): cuando existen adherencias en el acoplamiento, falla el acoplamiento o no
sujeta el dispositivo firmemente. Debe verificarse la funcion del instrumento antes de
cada uso.

No utilice los instrumentos cuando hayan alcanzado el final de su vida util. Al final de Ia
vida util de los instrumentos, deséchelos segun el procedimiento de su hospital o
envielos a Orthofix para su eliminacion.

Consulte los criterios visuales sobre los indicadores aceptables e inaceptables del
dispositivo que se proporcionan en este documento.



Instrumento Quirurgico Reutilizable:
Indicadores de Final de Vida Util

Definiciones:

e Técnica Quirurgica: Un manual ilustrado que proporciona instrucciones paso a
paso sobre cdmo realizar un procedimiento quirurgico, que puede incluir la
colocacion de la anatomia, exposiciones y el uso de los instrumentos e implantes.

* Instrucciones de Uso: También denominadas IDU. El documento de instrucciones
de uso contiene informacion proporcionada por el fabricante del dispositivo o
sistema para informar al usuario del propdsito previsto y las precauciones que
debe tomar.

* Dispositivo Aceptable: Un dispositivo que sigue dentro de su vida util y se puede
reutilizar.

* Dispositivo Inaceptable: Un dispositivo que ha llegado al final de su vida util y
debe sustituirse.



Dispositivo Aceptable

Las diferencias en la apariencia del acabado son aceptables para los elementos
de instrumentos reutilizables, ya que normalmente cambian con el uso.
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Dispositivo Aceptable

Las pequeiias marcas de
herramienta en areas no
funcionales del instrumento son
previsibles a lo largo del uso.

Las marcas de herramienta de
gran tamaio, mellas, etc. no son
aceptables.

Las marcas de herramienta en
areas funcionales (p. €j.,
superficies de agarre, etc.) no son
admisibles.

Los instrumentos deben evaluarse
siempre funcionalmente para
garantizar que la marca de la
herramienta no afecte al
funcionamiento.
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Dispositivo Aceptable

Los atornilladores desgastados
deben probarse funcionalmente
para garantizar que funcionan
correctamente.

Si el atornillador no funciona
de la forma prevista, debe
sustituirse.

Confidencial Orthofix Inc 10119542 Rev AB 48



Dispositivo Aceptable

Las pequenas variaciones en el acabado superficial y recubrimientos
después del uso son aceptables.

Confidencial Orthofix Inc 10119542 Rev AB
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Dispositivo Aceptable

Las marcas laser
legibles son
aceptables. Los
tonos negros/grises
que coinciden o se
encuentran entre -

las 2 imagenes son \vJ BQY INSERTER

aceptables.
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La transicion
desigual en el
granallado o en
los acabados o
anodizacion es
aceptable.

Dispositivo Aceptable

Confidencial Orthofix Inc 10119542 Rev AB
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Las bandejas con
marcas de serigrafia
rayadas o ausentes
en la tapa siguen
siendo aceptables si
la bandeja aun
puede identificarse
por otras marcas en
la bandeja (como
marcas en el lateral
de la bandeja).

Dispositivo Aceptable

Confidencial Orthofix Inc 10119542 Rev AB
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Corrosion
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Dispositivo Inaceptable

Corrosion en los productos
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Dispositivo Inaceptable

La corrosion suele

producirse en las
superficies internas y
juntas
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Dispositivo Inaceptable

Corrosion en las marcas o en todo el producto

Confidencial Orthofix Inc 10119542 Rev AB

56



Dispositivo Inaceptable

Posible contaminacion o corrosion en los productos
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Dispositivo Inaceptable
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Dispositivo Inaceptable

T

Oxido en los dientes del raspador
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Dispositivo Inaceptable

La corrosion comienza con frecuencia en
la marca laser y en las superficies internas
que pueden retener agua cuando el
dispositivo se esteriliza
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Desgaste y Danos



Dispositivo Inaceptable

Marcas no legibles debido a un uso prolongado

Confidencial Orthofix Inc 10119542 Rev AB
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Dispositivo Inaceptable

Las grietas / fracturas presentes en el instrumento reutilizable pueden ser
sefales de desgaste y dafos debido al uso prolongado, y son un indicador
del final de su vida util.

Confidencial Orthofix Inc 10119542 Rev AB
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Dispositivo Inaceptable

Las grietas / fracturas presentes en el instrumento reutilizable pueden ser
sefales de desgaste y danos debido al uso prolongado, y son un indicador
del final de su vida util.
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Dispositivo Inaceptable

Dispositivo Dafiado / Deformado / Doblado / Roto

Confidencial Orthofix Inc 10119542 Rev AB
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Dispositivo Inaceptable

Los atornilladores que muestran una forma de “seta” / dafnos / desplazamiento
en el material en el extremo funcional son inaceptables

Confidencial Orthofix Inc 10119542 Rev AB 66



Dispositivo Inaceptable

El atornillador esta
doblado y es
inaceptable.
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Rebabas o danos
en las roscas

Dispositivo Inaceptable
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Dispositivo Inaceptable

Marcas de herramienta, dafios y mellas
en el area funcional
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Dispositivo Inaceptable

Mellas en la superficie de la herramienta
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Dispositivo Inaceptable

Dafnos en la zona de acanaladura
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Dispositivo Inaceptable

Mellas en la superficie de la herramienta
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Dispositivo Inaceptable

~ Rayadura importante: registre
la profundidad y la longitud

Rayadura importante: Multiples
rayaduras circulares alrededor
de la circunferencia.
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Imperfecciones del Embalaje



Embalaje roto

Dispositivo Inaceptable
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Dispositivo Inaceptable
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Dispositivo Inaceptable

Posible contaminacion / aspecto sucio
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La agujade

Dispositivo Inaceptable

kirschner
sale a través
del paquete.
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Imperfecciones de |la Superficie



Dispositivo Inaceptable

Los tornillos y otros elementos anodizados se decoloran con el tiempo y tras
varios ciclos de esterilizacion.

El tornillo de la izquierda era originalmente de color morado y el de |la
derecha era dorado.

Cuando la decoloracion de la anodizacion hace que resulte dificil determinar
la codificacion de color de la pieza, esta debe sustituirse.
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Dispositivo Inaceptable

Soldadura: Hueco presente en las piezas.
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Dispositivo Inaceptable

Soldadura: Decoloracion de las piezas.
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Strumento Chirurgico Riutilizzabile:
Indicatori del Termine Della Durata Utile

Scopo e Descrizione:

Lo scopo del presente documento e fornire informazioni visive (ovvero gli indicatori
“accettabile”/“inaccettabile”) all’utilizzatore previsto affinché stabilisca quando non
riutilizzare piu il dispositivo. Per la sostituzione del dispositivo, consultare il proprio
rappresentante locale Orthofix.

Consultare le rispettive Istruzioni per I'uso/Tecnica chirurgica del sistema per le
istruzioni sull’utilizzo del dispositivo e assicurarsi di avere dimestichezza con le
procedure chirurgiche.

Di solito il termine della durata utile di un dispositivo dipende dall’usura e dai danni
causati da un utilizzo a lungo termine. | segni dei danni e dell’usura su un dispositivo
possono comprendere, tra l'altro, gli esempi forniti nel presente documento.

Le informazioni visive fornite nel presente documento rappresentano il tipo di
cedimenti applicabili a diversi dispositivi. | tipi di cedimenti a cui sono tipicamente
soggetti i dispositivi riutilizzabili e che ne indicano il termine della durata utile sono:
corrosione, scolorimento, piegatura, rottura, danni, ecc. Le informazioni visive sono
fornite nel formato “accettabile” e “inaccettabile”.

Le informazioni fornite nel presente documento non si applicano ai dispositivi
monouso.



Strumento Chirurgico Riutilizzabile:
Indicatori del Termine Della Durata Utile

Ispezione e Test Funzionali:

* Gli strumenti devono essere ispezionati per verificarne la completezza e |l
funzionamento.

* |l controllo funzionale deve essere eseguito sugli strumenti di accoppiamento che
richiedono I'assemblaggio durante I'uso (ad es., impugnature e avvitatori a
cricchetto).

e Controllare i meccanismi interni per verificarne il funzionamento corretto in base
alle istruzioni fornite nella Tecnica chirurgica o nelle Istruzioni per ['uso del
sistema.

e Controllare le parti mobili (ad es., impugnature a cricchetto, parti scorrevoli).

* Leispezioni per verificare la presenza di usura e danni devono essere condotte in
base alle istruzioni fornite nel presente documento.



Strumento Chirurgico Riutilizzabile:
Indicatori del Termine Della Durata Utile

Determinazione del Termine Della Durata Utile Dello Strumento:

Ispezionare visivamente gli strumenti riutilizzabili per determinare se hanno raggiunto il
termine della loro durata utile. Gli strumenti Orthofix riutilizzabili hanno raggiunto il
termine della loro durata utile quando si verificano le condizioni elencate di seguito.

e Gli strumenti mostrano segni di danneggiamento quali grippaggio, piegatura, rottura,
segni evidenti di usura e/o altre condizioni che potrebbero influire sulla sicurezza e
sull’'uso efficace dei dispositivi.

* Strumenti previsti per il taglio di osso e/o di tessuto (es. maschiatori, raspe, curette,
rongeur): guando una qualsiasi delle superfici di taglio presenta segni di usura quali
intaccature o abrasioni, o si dimostra in altro modo inefficace.

e Strumenti che si interfacciano con altri dispositivi (es. impianti, strumenti,
impugnature): quando gli elementi di accoppiamento presentano grippaggio, non si
accoppiano o non riescono a trattenere il dispositivo in modo sicuro. Verificare la
funzionalita degli strumenti prima di ciascun utilizzo.

* Non usare gli strumenti che hanno raggiunto il termine della loro durata utile. Gettare
gli strumenti al termine della loro durata utile in base alla procedura ospedaliera oppure
restituirli a Orthofix per lo smaltimento.

* Fare riferimento ai criteri visivi per gli indicatori “accettabile” e “inaccettabile” per
i dispositivi forniti nel presente documento.



Strumento Chirurgico Riutilizzabile:
Indicatori del Termine Della Durata Utile

Definizioni:
* Tecnica Chirurgica - Un manuale illustrato che fornisce istruzioni passo a passo
sulle modalita di esecuzione di una procedura chirurgica che puo includere

informazioni sul posizionamento dell’'anatomia, sulle esposizioni e sull’uso della
strumentazione e degli impianti.

* Istruzioni per L'uso - Note anche come IFU, il documento delle Istruzioni per l'uso
contiene informazioni fornite dal fabbricante del dispositivo o del sistema per
comunicare all’utilizzatore lo scopo previsto e le eventuali precauzioni da adottare.

* Dispositivo Accettabile - Un dispositivo che si trova nella sua vita utile e che puo
essere riutilizzato.

* Dispositivo Inaccettabile - Un dispositivo che ha raggiunto il termine della sua
durata utile e che deve essere sostituito.



Dispositivo Accettabile

Le modifiche all’aspetto della finitura sono accettabili per gli strumenti
riutilizzabili: di solito la finitura varia con l'utilizzo.
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Dispositivo Accettabile

Con l'utilizzo, e prevista la
comparsa di lievi segni causati da
strumenti nelle aree non
funzionali del dispositivo.

| segni evidenti causati da
strumenti, i solchi, ecc. non sono
accettabili.

| segni causati da strumenti nelle
aree funzionali (ad es., superfici di
presa, ecc.) non sono consentiti.

Valutare sempre i dispositivi dal
punto di vista funzionale per
assicurarsi che i segni causati da
strumenti non ne compromettano
il funzionamento.
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Dispositivo Accettabile

Eseguire sempre test
funzionali sugli avvitatori
usurati per garantire il
funzionamento corretto.

Se non funziona nel modo
previsto, I'avvitatore deve
essere sostituito.
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Dispositivo Accettabile

Le variazioni lievi nell’aspetto della finitura e nei rivestimenti dopo
I’'utilizzo sono accettabili.
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Dispositivo Accettabile

La marcatura laser
comprensibile e
leggibile e
accettabile. Le
tonalita di
nero/grigio che
corrispondono alle
2 foto o sono una
via di mezzo sono
accettabili.

. / BODY INSERTER
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La non omogeneita
della pallinatura,
delle finiture o
dell’anodizzazione
e accettabile.

Dispositivo Accettabile

Informazioni confidenziali di Orthofix Inc 10119542 Rev AB
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| vassoi con marcature
serigrafiche graffiate
o0 mancanti sul
coperchio sono
ancora accettabili se
il vassoio € comunque
identificabili grazie
alle marcature
presenti su di esso
(come quelle laterali).

Dispositivo Accettabile
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Corrosione
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Dispositivo Inaccettabile

Corrosione sui prodotti
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Dispositivo Inaccettabile

La corrosione si annida

nelle superfici interne
e nei giunti
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Dispositivo Inaccettabile

Corrosione sulle marcature o su tutto il prodotto
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Dispositivo Inaccettabile

Possibile contaminazione o corrosione sui prodotti

Informazioni confidenziali di Orthofix Inc 10119542 Rev AB

98



Dispositivo Inaccettabile

Corrosione sulle marcature o su tutto il prod
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Dispositivo Inaccettabile

T

Ruggine sui denti delle raspe
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Dispositivo Inaccettabile

La corrosione spesso inizia a presentarsi
nelle marcature laser e nelle superfici
interne che possono trattenere l'acqua
durante la sterilizzazione
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Usura e Danni
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Dispositivo Inaccettabile

Marcature non leggibili a causa dell’utilizzo a lungo termine
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Dispositivo Inaccettabile

La presenza di Crepe/Rottura sullo strumento riutilizzabile puo essere un
segno di usura e danni a causa dell’utilizzo a lungo termine e indica il
termine della durata utile.
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Dispositivo Inaccettabile

La presenza di Crepe/Rottura sullo strumento riutilizzabile puo essere
un segno di usura e danni a causa dell’utilizzo a lungo termine e indica
il termine della durata utile.
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Dispositivo Inaccettabile

Danneggiato/Deformato/Piegato/Rotto
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Dispositivo Inaccettabile

Gli avvitatori con estremita smussate/danni/spostamento di materiale in
corrispondenza dell’estremita funzionale sono inaccettabili.
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Dispositivo Inaccettabile

L'avvitatore e piegato
e inaccettabile.
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Dispositivo Inaccettabile

Sbavature o danni
alle filettature
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Dispositivo Inaccettabile

Segni causati da strumenti, danni e solchi nell’area funzionale
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Dispositivo Inaccettabile

Solco sulla superficie dello strumento
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Dispositivo Inaccettabile

Danni nell’area della scanalatura
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Dispositivo Inaccettabile

Solco sulla superficie dello strumento
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Dispositivo Inaccettabile

Graffio evidente - si noti la
— profondita e la lunghezza

Graffio evidente - Piu graffi circolari
intorno alla circonferenza

Informazioni confidenziali di Orthie



Difetti Sulla Confezione



Dispositivo Inaccettabile

Confezione
lacerata
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Dispositivo Inaccettabile

BN | (U r—
Danno alla scatola
esterna
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Dispositivo Inaccettabile

Possibile contaminazione/sporcizia
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Filo di kirschner

che perfora la
confezione.

Dispositivo Inaccettabile

I
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Difetti Sulla Superficie



Dispositivo Inaccettabile

Le viti e altri articoli anodizzati sbiadiscono con il passare del tempo e diversi
cicli di sterilizzazione.

La vite a sinistra originariamente era magenta e quella a destra era dorata.

Quando a causa dello shiadimento e dello scolorimento dell’anodizzazione
diventa difficile stabilire la codifica a colori della parte, occorre sostituirla.
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Dispositivo Inaccettabile

Saldatura - Vuoto presente sulle parti.
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Dispositivo Inaccettabile

Saldatura - Scolorimento presente sulle parti.
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Wiederverwendbares Chirurgisches Instrument:
Anzeichen fiir das Ende der Lebensdauer

Zweck und Beschreibung:

Dieses Dokument soll vorgesehenen Anwendern visuelle Informationen (d. h. Anzeichen
far akzeptablen / inakzeptablen Zustand) vermitteln, um feststellen zu kénnen, wann
das Produkt nicht mehr wiederverwendet werden sollte. Fiir den Ersatz des Produkts
wenden Sie sich bitte an Ihren ortlichen Orthofix Vertreter.

Bitte beachten Sie die Anweisungen zur Verwendung des Produkts in der
Gebrauchsanweisung / Operationstechnik des jeweiligen Systems und vergewissern Sie
sich, dass Sie mit den chirurgischen Eingriffen vertraut sind.

Das Ende der Lebensdauer eines Produkts wird normalerweise durch Abnutzung und
Schaden aufgrund der langfristigen Verwendung bestimmt. Anzeichen von Schaden und
Abnutzung an einem Produkt sind insbesondere die in diesem Dokument enthaltenen
Informationen.

Die in diesem Dokument enthaltenen visuellen Informationen sind reprasentativ fur
Ausfallformen, die auf mehrere Produkte zutreffen. Die typischerweise an
wiederverwendbaren Produkten auftretenden Ausfallformen, die das Ende der
Lebensdauer anzeigen, sind Korrosion, Verfarbung, Verbiegen, Bruch, Schaden usw.
Die visuellen Informationen werden in einem nach akzeptabel und inakzeptabel
getrennten Format prasentiert.

Die Informationen im vorliegenden Dokument gelten nicht fiir zum einmaligen
Gebrauch bestimmte Produkte.



Wiederverwendbares Chirurgisches Instrument:

Anzeichen flir das Ende der Lebensdauer

Kontrolle und Funktionspriifung:

Instrumente sind auf Vollstandigkeit und Funktion zu prufen.

Die Funktionsprufung ist an den zusammenpassenden Instrumenten
durchzufiihren, die zum Gebrauch montiert werden missen (z. B. Ratschengriff
und Dreher).

Der interne Mechanismus muss gemaR den in der Operationstechnik bzw.
Gebrauchsanweisung des Systems enthaltenen Anweisungen auf korrekte
Funktion geprift werden.

Bewegliche Teile (z. B. Ratschengriffe, gleitende Teile) miissen geprift werden.

Auf Abnutzung und Schaden gemal} den Anweisungen im vorliegenden Dokument
kontrollieren.



Wiederverwendbares Chirurgisches Instrument:
Anzeichen fur das Ende der Lebensdauer

Bestimmung des Endes der Lebensdauer fiir Instrumente:

Die wiederverwendbaren Instrumente einer Sichtprifung unterziehen, um zu bestimmen, ob sie
das Ende ihrer Lebensdauer erreicht haben. Wiederverwendbare Instrumente von Orthofix
haben das Ende ihrer Lebensdauer erreicht, wenn:

* Die Instrumente sichtbare Anzeichen von Schaden aufweisen, wie z. B. klemmende Teile,
Verbiegungen, Bruch, deutliche Anzeichen von Verschleild und / oder jegliche andere
Zustande, die den sicheren und wirksamen Gebrauch der Produkte beeintrachtigen kénnen.

¢ Zum Schneiden von Knochen und / oder Weichteilen bestimmte Instrumente
(z. B. Gewindeschneider, Raspel, Kiirette, Rongeur) — wenn jegliche Schneiden Anzeichen von
Verschleild wie z. B. Kerben oder Abschiirfungen aufweisen oder anderweitig abgestumpft
sind.

* Instrumente, die zu anderen Produkten (z. B. Implantate, Instrumente, Griffe) passen missen
— wenn die Passflachen klemmen, nicht aufgesetzt werden kdnnen oder das Produkt nicht
sicher festhalten. Die Funktion des Instruments sollte vor jedem Gebrauch bestatigt werden.

 [Instrumente, die das Ende ihrer Lebensdauer erreicht haben, nicht mehr verwenden.
Instrumente, die das Ende ihrer Lebensdauer erreicht haben, wie am jeweiligen Krankenhaus
vorgeschrieben entsorgen oder zur Entsorgung an Orthofix zurlckgeben.

* Siehe die im vorliegenden Dokument enthaltenen visuellen Kriterien fir akzeptablen und
inakzeptablen Zustand des Produkts.



Wiederverwendbares Chirurgisches Instrument:
Anzeichen fur das Ende der Lebensdauer

Definitionen:

e Operationstechnik — lllustriertes Handbuch mit schrittweisen Anweisungen fur die
Durchfiuhrung eines chirurgischen Eingriffs, wozu die Positionierung von
anatomischen Strukturen, die Freilegung und die Verwendung von Instrumenten
und Implantaten zahlen kénnen.

* Gebrauchsanweisung — Die Gebrauchsanweisung enthalt Informationen, die der
Hersteller des Produkts bzw. Systems zur Verfugung stellt, um Anwender Gber
dessen Verwendungszweck und eventuell zu treffende VorsichtsmalBnahmen zu
informieren.

e Akzeptables Produkt — Ein Produkt, das sich noch in der Nutzungsdauer befindet
und wiederverwendet werden kann.

* Inakzeptables Produkt — Ein Produkt, das das Ende seiner Lebensdauer erreicht
hat und ersetzt werden sollte.



Akzeptables Produkt

Unterschiede im Erscheinungsbild der Oberflachenbearbeitung sind bei
wiederverwendbaren Instrumentenartikeln akzeptabel, da diese normalen
Anderungen durch die Benutzung unterliegt.
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Akzeptables Produkt

Geringfligige Werkzeugspuren in
nicht funktionstragenden
Bereichen des Instruments sind
im Gebrauch zu erwarten.

Schwere Werkzeugspuren,
Schrammen usw. sind nicht
akzeptabel.

Werkzeugspuren in
funktionstragenden Bereichen

(z. B. Greifflachen usw.) sind nicht
zulassig.

Instrumente sollten stets einer
Funktionspriifung unterzogen
werden, um sicherzustellen, dass
Werkzeugspuren die Funktion
nicht beeintrachtigen.
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Akzeptables Produkt

Abgenutzte Dreher sollten
stets einer Funktionspriifung
unterzogen werden, um
sicherzustellen, dass sie
korrekt funktionieren.

Falls der Dreher nicht wie
vorgesehen funktioniert,
sollte er ersetzt werden.
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Akzeptables Produkt

Geringfiigige Variationen an Oberflachenbearbeitung und Beschichtungen
nach dem Gebrauch sind akzeptabel.
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Akzeptables Produkt

(Ab)lesbare
Lasermarkierungen
sind akzeptabel.
Schwarz- bzw.
Grauschattierungen,
die den beiden
Abbildungen
entsprechen oder

dazwischen liegen, \ BODY INSERTER

sind akzeptabel.
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Akzeptables Produkt

UngleichmaRige
Uberginge zwischen
perlengestrahlten
Oberflachen,
Oberflachenbearbeit
ungen bzw.
Eloxierungen sind
akzeptabel.
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Akzeptables Produkt

Siebe mit
verkratzten oder
fehlenden
Siebdruckbeschriftu
ngen auf dem
Deckel sind noch
akzeptabel, wenn
sich das Sieb noch
anhand anderer
darauf befindlicher
Markierungen

(z. B. an der Seite)
identifizieren lasst.
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Korrosion
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Inakzeptables Produkt

Korrosion an produkten
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Inakzeptables Produkt

Korrosion ,versteckt”
sich oft auf innenflachen
und gelenken.
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Inakzeptables Produkt

Korrosion an markierungen oder auf dem gesamten produkt
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Inakzeptables Produkt

Mogliche kontamination oder korrosion auf produkten
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Inakzeptables Produkt

Vertraulich Orthofix Inc. 10119542 Rev. AB

produkt

140



Inakzeptables Produkt

Rost auf raspelzahnen
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Inakzeptables Produkt

Korrosion beginnt haufig an
lasermarkierungen und innenflachen,
die wahrend der sterilisation eventuell

wasser festhalten.
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Abnutzung und Schaden



Inakzeptables Produkt

Markierung aufgrund langfristiger verwendung nicht lesbar
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Inakzeptables Produkt

Risse / Briiche an einem wiederverwendbaren instrument konnen ein
anzeichen fiir abnutzung und schaden durch langfristige verwendung sein und
sind ein anzeichen fiir das ende der lebensdauer.
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Inakzeptables Produkt

Risse / Briiche an einem wiederverwendbaren instrument konnen ein
anzeichen fiir abnutzung und schaden durch langfristige verwendung sein
und sind ein anzeichen fiir das ende der lebensdauer.
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Inakzeptables Produkt

Beschadigt / Verformt / Verbogen / Gebrochen
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Inakzeptables Produkt

Dreher, die am funktionsende ,,pilzform* / schaden / verlagertes material
aufweisen, sind inakzeptabel.
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Inakzeptables Produkt

Dreher ist verbogen
und inakzeptabel.
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Inakzeptables Produkt

Grate oder schaden
an gewindegangen
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Inakzeptables Produkt

Werkzeugspuren, schaden und schrammen
im funktionstragenden bereich
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Inakzeptables Produkt

Schramme an der werkzeugoberflache
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Inakzeptables Produkt

Beschadigung im bereich der nut
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Inakzeptables Produkt

Schramme an der werkzeugoberflache
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Inakzeptables Produkt

~_ GroRer kratzer — tiefe
und lange beachten

GroRer kratzer — Mehrere
kreisformige Kratzer am umfang
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Verpackungsmangel



Inakzeptables Produkt

Eingerissene
verpackung
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Inakzeptables Produkt
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Inakzeptables Produkt

Mogliche kontamination / schmutziges aussehen
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Inakzeptables Produkt

Kirschnerdraht
ragt durch die —
verpackung.
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Oberflachenmangel



Inakzeptables Produkt

Schrauben und andere eloxierte Teile verlieren mit der Zeit und tiber mehrere
Sterilisationszyklen ihre Farbe.

Die links abgebildete Schraube war urspriinglich magenta, die rechts abgebildete
goldfarben.

Wenn durch Farbverlust oder Verfarbung der Eloxierung der Farbcode eines Teils
nicht mehr deutlich erkennbar ist, muss es ersetzt werden.
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Inakzeptables Produkt

SchweilRnaht — Teile weisen Leerstellen auf.
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Inakzeptables Produkt

Schweillnaht — Teile weisen Verfarbungen auf.
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Instrumento Cirurgico Reutilizavel :
Indicadores de Fim de Vida Util

Propdsito e Descrigao:

O propdsito deste documento é o de fornecer informacgdes visuais (por exemplo:
Indicadores Aceitaveis / Ndo Aceitaveis) ao utilizador pretendido, para que identifique
guando o dispositivo ndo deva ser mais utilizado. Consulte o seu representante Orthofix
para a substituicao do dispositivo.

Favor consultar a respectiva IFU / Técnica Cirdrgica do sistema para instrucdes sobe

a utilizacao do aparelho e certifique-se que esta familiarizado com os procedimentos
cirurgicos.

O final de vida util de um dispositivo € normalmente determinado pelo desgaste e dano
devido ao uso prolongado. A evidéncia de danos e desgaste num dispositivo pode
incluir, mas nao sao limitadas, as informacodes fornecidas neste documento.

As informac0es visuais fornecidas neste documento sao representativas dos tipos de
defeitos aplicaveis a multiplos dispositivos. Os tipos de defeitos que ocorrem
tipicamente nos dispositivos reutilizaveis e que indicam o final de vida util sao

a corrosao, descoloracgao, curvatura, fractura, dano etc. As informacdes visuais sao
fornecidas num formato aceitavel e ndo aceitavel.

A informacdo fornecida neste documento nao é aplicavel a dispositivos de uma Unica
utilizagao.



Instrumento Cirurgico Reutilizavel :
Indicadores de Fim de Vida Util

Inspec¢ao e Teste Funcional:

Os instrumentos devem ser inspecionados para verificar se estao completos
e funcionais

O controlo funcional deve ser efectuado nos instrumentos de acoplamento que
requerem montagem durante a utilizagcao (por exemplo, o cabo da catraca
e o condutor).

A verificagcao do mecanismo interno deve ser efectuada para uma funcionalidade
adequada, de acordo com as instrugdes fornecidas na técnica cirurgica do sistema
ou |FU.

A verificacdo de partes moveis deve ser efectuada (por exemplo, o cabo da
catraca, pecas deslizantes).

Inspecdes de desgaste e danos por instrucdes fornecidas neste documento.



Instrumento Cirurgico Reutilizavel :
Indicadores de Fim de Vida Util

Determinagdo do Fim de Vida Util do Instrumento:

Inspecione visualmente os instrumentos reutilizaveis para determinar se o instrumento atingiu
o fim de vida util. Os instrumentos reutilizaveis da Orthofix atingiram o fim de vida util quando:

Os instrumentos evidenciam sinais de danos como aderéncia, curvatura, quebra, sinais
evidentes de desgaste e / ou quaisquer outras condi¢cdes que possam afetar a utilizacdo
segura e eficaz dos dispositivos.

Instrumentos destinados ao corte de ossos e / ou tecidos (por exemplo, perfurador, raspador,
cureta, pin¢a roedora) - qguando qualquer uma das superficies de corte evidenciar sinais de
desgaste, tais como fendas, abrasdes ou de outra forma com as superficies de corte rombas.

Instrumentos que fazem interface com outros dispositivos (por exemplo, implantes,
instrumentos, punhos) - quando a funcionalidade de encaixe adere, verifica-se falha na
ligacao ou falha em segurar o dispositivo com seguranca. A funcionalidade do instrumento
deve ser verificada antes de cada utilizacao.

Nao utilize instrumentos que atingiram o fim de vida util. Elimine os instrumentos em fim de
vida util de acordo com o seu procedimento hospitalar ou devolva a Orthofix para a sua
eliminagao.

Consultar os critérios visuais sobre os indicadores aceitaveis e nao aceitaveis dos dispositivos,
fornecidos neste documento.



Instrumento Cirurgico Reutilizavel :
Indicadores de Fim de Vida Util

Defini¢oes:

Técnica Cirurgica - Um manual ilustrado que fornece instrucdes passo-a-passo
sobre como executar um procedimento cirurgico que pode incluir o
posicionamento anatdmico, exposicdes, e o uso de instrumentos e de implante.

Instrucoes de Uso - Também referida como IFU, o documento de instrugdes de uso
contém informacao fornecida pelo fabricante do dispositivo ou sistema para
informar o utilizador da sua finalidade e das precaucdes a ter em conta.

Dispositivo Aceitavel - O dispositivo esta ainda dentro do seu periodo de vida util
e pode ser reutilizado.

Dispositivo Nao Aceitavel - O dispositivo atinge o seu fim de vida util e deve ser
substituido.



Dispositivo Aceitavel

As diferencas na aparéncia do acabamento sao aceitaveis nos artigos
de instrumentos reutilizaveis, uma vez que isto pode alterar-se com
a utilizacao.
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Dispositivo Aceitavel

Sao esperadas marcas de
ferramentas menores em areas
nao funcionais do instrumento,
devido a utilizacao.

Marcas de ferramenta principais,
cortes, etc. nao sao aceitaveis.

Marcas de ferramentas nas areas
funcionais (exemplo. superficies
de aperto, etc.) ndo sao
permitidas.

Os instrumentos devem ser
sempre avaliados na sua
funcionalidade, para garantir que
a marca da ferramenta nao afecta
a funcionalidade.
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Dispositivo Aceitavel

Condutores gastos devem
sempre ser testados na sua
funcionalidade para
garantir que funcionam
adequadamente.

Se o condutor falhar na
funcao para a qual é
destinado a ser utilizado,
deve ser substituido.
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Dispositivo Aceitavel

Pequenas variagoes no acabamento da superficie ou revestimento
apos 0 uso sao aceitaveis.

Orthofix Inc 10119542 Rev AB Confidencial 172



Dispositivo Aceitavel

Marcas de laser que
sejam legiveis sao
aceitaveis. Tons de
preto / cinza que
coincidam ou fiquem
entre as 2 imagens -

sao aceitaveis. | \ BQY INSERTER
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A transicao desigual
de jacto de esferas
ou acabamentos ou
anodizagao é
aceitavel.

Dispositivo Aceitavel
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Dispositivo Aceitavel

As bandejas com
marcag¢ao riscada ou
sem serigrafia na
tampa ainda sao
aceitaveis, se a
bandeja ainda for
identificavel devido a
outras marcag¢oes na
bandeja (tais como
marcag¢oes na lateral
da bandeja).
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Corrosao

Orthofix Inc 10119542 Rev AB Confidencial 176



Dispositivo Ndo Aceitavel

Corrosao nos produtos
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Dispositivo Ndo Aceitavel

A corrosao gosta de se
esconder nas
superficies internas,
jungoes
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Dispositivo Ndo Aceitavel

Corrosao nas marcag¢oes ou por todo o produto
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Dispositivo Ndo Aceitavel

Possivel contaminag¢ao ou corrosao dos produtos
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Dispositivo Ndo Aceitavel

Corrosdao nas marcagoes ou por todo o produto
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Dispositivo Ndo Aceitavel
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Ferrugem nos dentes de raspagem

Orthofix Inc 10119542 Rev AB Confidencial 182



Dispositivo Ndo Aceitavel

A corrosao comega frequentemente nas
marcacgoes lazer e nas superficies
internas que podem reter agua quando
sao esterilizadas
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Desgaste e Danos



Dispositivo Ndo Aceitavel

Marcas ilegiveis devido a utilizacao prolongada
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Dispositivo Ndo Aceitavel

Rachas / Fracturas presentes num instrumento reutilizavel pode ser
sinal de desgaste e dano devido a utilizagao prolongada e é um
indicador do fim de vida util.
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Dispositivo Ndo Aceitavel

Rachas / Fracturas presentes num instrumento reutilizavel pode ser sinal
de desgaste e dano devido a utilizacao prolongada e é um indicador do
fim de vida util.
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Dispositivo Ndo Aceitavel

Danificado / Deformado / Dobrado / Partido
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Dispositivo Ndo Aceitavel

Condutores que demonstrem “cogumelos” / danos / desloque materiais no
final funcional sao inaceitaveis
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Dispositivo Ndo Aceitavel

O condutor esta
dobrado e nao
aceitavel.
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Dispositivo Ndo Aceitavel

Rebarbas ou danos
nas roscas
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Dispositivo Ndo Aceitavel

Marcas, danos e cortes na area funcional
da ferramenta
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Dispositivo Ndo Aceitavel

Corte na superficie da ferramenta
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Dispositivo Ndo Aceitavel

Danos na zona da flauta
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Dispositivo Ndo Aceitavel

Calibre na superficie da ferramenta
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Dispositivo Ndo Aceitavel

~_Risco grande - anotar
profundidade e comprimento

Risco grande - Multiplos riscos
circulares em redor da
circunferéncia.
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Imperfeicoes da Embalagem



Dispositivo Ndo Aceitavel

Embalagem
rasgada
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Dispositivo Ndo Aceitavel
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Dispositivo Ndo Aceitavel

Possivel contaminag¢ao / aparéncia suja
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O K-wireesta

a atravessar

a embalagem.

Dispositivo Ndo Aceitavel

I
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Imperfeicdes da Superficie



Dispositivo Ndo Aceitavel

Parafusos e outros artigos anodizados desvanecem-se com o tempo e com
multiplos ciclos de esterilizacao.

O parafuso da esquerda era originalmente vermelha e o da direita era dourado.

A peca deve ser substituida quando o desbotamento e descoloragao da
anodizac¢ao, tornam dificil saber de que cédigo de cor se trata.
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Dispositivo Ndo Aceitavel

Soldagem - Vazio presente nas pec¢as.
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Dispositivo Ndo Aceitavel

Soldagem - Descoloragcao presente nas pecas.
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Instrument Chirurgical Réutilisable :
Indicateurs de Fin de Vie

Objet et Description :

L'objet de ce document est de fournir des informations visuelles (c.-a-d. des indicateurs
acceptables/inacceptables) a I'utilisateur prévu afin d’identifier a quel moment le
dispositif ne doit plus étre réutilisé. Consulter le représentant Orthofix local pour
remplacer le dispositif.

Se référer au mode d’emploi/technique chirurgicale du systéme concerné pour obtenir
des instructions d’utilisation du dispositif et s'assurer de se familiariser avec les
procédures chirurgicales.

La fin de vie d’un dispositif est normalement déterminée par 'usure et les dommages
dus a une utilisation sur le long terme. Les preuves d'endommagement et d’'usure d’un
dispositif peuvent inclure, sans s’y limiter, les informations fournies dans ce document.

Les informations visuelles fournies dans ce document sont représentatives du type de
défaillance applicable a plusieurs dispositifs. Les types de défaillances qui se produisent
généralement sur les dispositifs réutilisables et qui indiquent une fin de vie sont la
corrosion, la décoloration, la flexion, la fracture, les dommages, etc. Les informations
visuelles sont fournies dans des formats acceptables et inacceptables.

Les informations fournies dans ce document ne sont pas applicables aux dispositifs
a usage unique.



Instrument Chirurgical Réutilisable :
Indicateurs de Fin de Vie

Inspection et Test Fonctionnel :

* Inspecter les instruments afin de vérifier qu’ils sont complets et qu’ils
fonctionnent.

* Le contrble fonctionnel doit étre effectué sur les instruments correspondants qui
doivent étre assemblés pendant l'utilisation (par exemple, la poignée a cliquet et
le tournevis).

e Vérifier le mécanisme interne afin de s’assurer de son bon fonctionnement
conformément aux instructions fournies dans la technique chirurgicale du systeme
ou dans le mode d’emploi.

» \Vérifier les pieces mobiles (par exemple, les poignées a cliquet, les pieces
coulissantes).

* Réaliser les inspections de l'usure et des dommages selon les instructions fournies
dans ce document.



Instrument Chirurgical Réutilisable :
Indicateurs de Fin de Vie

Détermination de la Fin de Vie Utile des Instruments :

Inspecter visuellement tout instrument réutilisable pour déterminer si l'instrument a atteint
la fin de sa vie utile. Les instruments réutilisables Orthofix ont atteint la fin de leur vie utile
lorsque :

Les instruments présentent des signes de détérioration (s’ils sont par exemple grippés,
tordus, cassés, visiblement usés, etc.) ou autre qui peuvent avoir un impact sur
I"utilisation s(ire et efficace des dispositifs.

Instruments destinés a la coupe d’os et/ou de tissus (par exemple taraud, rape, curette,
rongeur) — lorsque l'une des surfaces de coupe présente des signes d’usure tels que des
entailles, des abrasions ou tout autre émoussement.

Instruments qui se connectent a d’autres dispositifs (par exemple implants,
instruments, poignées) — lorsque le systéme d’accouplement ne permet pas le
désaccouplement, 'accouplement ou le maintien du dispositif. Le fonctionnement de
I'instrument doit étre vérifié avant chaque utilisation.

Ne pas utiliser d’instruments qui ont atteint la fin de leur vie utile. Eliminer les
instruments en fin de vie conformément a la procédure de I’h6pital ou les renvoyer
a Orthofix pour élimination.

Se référer aux criteres visuels sur les indicateurs acceptables et inacceptables du
dispositif fournis dans ce document.



Instrument Chirurgical Réutilisable :
Indicateurs de Fin de Vie

Définitions :

* Technique Chirurgicale : Un manuel illustré qui fournit des instructions étape par
étape sur la facon de réaliser une procédure chirurgicale qui peut inclure le
positionnement de I'anatomie, les expositions et l'utilisation d’instruments et
d’implants.

* Mode D’emploi : Le mode d’emploi contient des informations fournies par le
fabricant de I'appareil ou du systeme pour informer l'utilisateur de l'usage auquel il
est destiné et des précautions a prendre.

* Dispositif Acceptable : Un dispositif encore dans sa durée de vie utile et qu’il est
possible de réutiliser.

* Dispositif Inacceptable : Un dispositif qui a atteint sa durée de vie utile et qu’il
convient de remplacer.



Dispositif Acceptable

Des différences d’aspect de la finition sont acceptables pour les instruments
réutilisables, car elles peuvent normalement changer avec l'usage.
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Dispositif Acceptable

De légeres traces d’outil chirurgical
dans des zones non fonctionnelles
de l'instrument sont attendues

a l'usage.

Les traces d’outil chirurgical, les
rayures, etc., importantes ne sont
pas acceptables.

Les traces d’outil chirurgical dans les
zones fonctionnelles (p. ex. surfaces
de préhension, etc.) ne sont pas
autorisées.

Toujours évaluer le bon
fonctionnement des instruments
afin s’assurer que la trace d’outil
chirurgical n’affecte pas le
fonctionnement.
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Dispositif Acceptable

Toujours tester le
fonctionnement des
tournevis usés afin de
s’assurer de leur bon
fonctionnement.

Si le tournevis ne fonctionne
pas comme prévu, le
remplacer.
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Dispositif Acceptable

Les variations mineures dans la finition de surface et les
revétements apres utilisation sont acceptables.
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Dispositif Acceptable

Le marquage au laser
qui est lisible est
acceptable. Les
nuances de noir/gris
qui correspondent
ou se situent entre
les deux photos sont
acceptables.
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Une transition
inégale du
grenaillage, des
finitions ou de
I’anodisation est
acceptable.

Dispositif Acceptable
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Dispositif Acceptable

Les plateaux dont la
sérigraphie sur le
couvercle est rayée
ou manquante sont
encore acceptables
si le plateau est
encore identifiable
grace a d’autres
marquages sur le
plateau (comme les
marquages sur le
coté du plateau).
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Corrosion
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Dispositif Inacceptable

Corrosion sur les produits
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Dispositif Inacceptable

La corrosion aime se
cacher sur les surfaces
internes, les
articulations, etc.
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Dispositif Inacceptable

Corrosion sur les marquages ou sur tout le produit
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Dispositif Inacceptable

Possibilité de contamination ou de corrosion sur les produits
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Dispositif Inacceptable

Corrosion sur les marquages ou sur tout le produit
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Dispositif Inacceptable

!

i
Rouille sur les dents de la rape
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Dispositif Inacceptable

La corrosion démarre souvent au niveau
du marquage laser et des surfaces internes
qui peuvent retenir I'’eau lors de la
stérilisation.
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Usure et Dommages



Dispositif Inacceptable

Marquage non lisible en raison d’une utilisation sur du long terme
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Dispositif Inacceptable

Les fissures/fractures présentes sur les instruments réutilisables peuvent
étre le signe d’une usure et d’'un endommagement dus a une utilisation
sur du long terme et constituent un indicateur de fin de vie.
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Dispositif Inacceptable

Les fissures/fractures présentes sur les instruments réutilisables peuvent
étre le signe d’une usure et d’'un endommagement dus a une utilisation
sur du long terme et constituent un indicateur de fin de vie.
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Dispositif Inacceptable

Endommagé/Déformé/Cintré/Cassé
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Dispositif Inacceptable

Les tournevis qui présentent une téte arrondie, des dommages ou un
déplacement de matériau a I'extrémité fonctionnelle sont inacceptables.
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Dispositif Inacceptable

Le tournevis est tordu
et inacceptable.
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Dispositif Inacceptable

Bavures ou
dommages sur
les filetages

Confidentiel Orthofix Inc 10119542 Rév. AB 232



Dispositif Inacceptable

Traces d’outil chirurgical, dommages et rayures
dans les zones fonctionnelles
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Dispositif Inacceptable

Rayure a la surface de l'outil
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Dispositif Inacceptable

Dommages dans la zone de la cannelure
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Dispositif Inacceptable

Rayure a la surface de l'outil
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Dispositif Inacceptable

~_ Griffure importante - noter la
profondeur et la longueur

Griffure importante - Multiples
griffures circulaires sur la
circonférence.
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Imperfections du Conditionnement



Dispositif Inacceptable

Conditionnement
déchiré
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Dispositif Inacceptable

e 0 T —
Boite externe
endommagée
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Dispositif Inacceptable

Contamination possible/aspect sale
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La brochede —

Dispositif Inacceptable

kirschner ressort
du
conditionnement.
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Imperfections de Surface



Dispositif Inacceptable

Les vis et autres éléments anodisés s’altérent avec le temps et les multiples
cycles de stérilisation.

La vis de gauche était a l'origine magenta et celle de droite était dorée.

Lorsque l'altération et la décoloration de I'lanodisation rendent le code de
couleur de la piece difficile a distinguer, elle doit étre remplacée.
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Dispositif Inacceptable

Soudage - Présence de vide sur les pieces.
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Dispositif Inacceptable

Soudage - Décoloration présente sur les pieces.
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Ujrafelhasznalhaté Sebészeti M(iszer:
Elettartam Végére Utalé Jelek

Cél és Leiras:

Jelen dokumentum célja, hogy szemléltets tdjékoztatdst (Elfogadhatd / Nem
elfogadhatd allapotra utald jelek) nyujtson a rendeltetés szerinti felhasznaldk részére
annak megallapitasahoz, hogy mikortél nem alkalmas az eszkdz a hasznalatra. Az eszkoz
cseréjéhez keresse az Orthofix helyi képvisel§jét.

Kérjuk, hogy tekintse at az adott rendszerhez tartozé hasznalati utmutatot / mitéti
technikat az eszkdz hasznalatardl sz6l6 utmutatasért és bizonyosodjon meg rola, hogy
ismeri az adott sebészeti eljarasokat.

Az eszkoz élettartamanak végét rendes esetben a hosszu tavu hasznalat miatti kopas és
karosodas hatarozza meg. Az eszkdz karosodasara és kopasara utald jelek lehetnek
tobbek kozott, de nem kizardlagosan a jelen dokumentumban felsoroltak.

A jelen dokumentumban szerepld szemléltet6 tajékoztatas olyan hibatipusokat mutat
be, amelyek tobb eszkdzon is jelentkezhetnek. Az Ujrafelhasznalhatd eszkdzokon
jellemz6en megjelend, és azok élettartamanak végét jelentd hibatipusok kdzé tartozik
a korrozio, elszinez6dés, elhajlas, torés, sérulés stb. A szemléltetd informaciok az
elfogadhatd és nem elfogadhatdé formatumokat mutatjak be.

A jelen dokumentumban szerepl6 tajékoztatas az egyszer hasznalatos eszk6zokre nem
vonatkozik.



Ujrafelhasznalhaté Sebészeti M(iszer:
Elettartam Végére Utald Jelek

Szemrevételezés és a Miikodés Tesztelése:
A mlszereket teljesség és funkcio szempontjabdl ellenérizni kell.

* Az egymashoz illeszkedé miszereken (pl. racsnis fogantyu és csavarhuzo),
amelyeket hasznalathoz 6ssze kell szerelni, m(ikodési tesztet kell végezni.

e Ellendrizni kell a bels6 mechanizmus megfelel6 mikodését a rendszerhez tartozé
mUtéti technikaban vagy hasznalati utmutatdoban megadott utasitasok szerint.

* Ellendrzést kell végezni a mozgd alkatrészeken (pl. racsnis fogantyu, csuszé
alkatrészek).

e Ellendrizze a kopast és a sérulést a jelen dokumentumban megadott utmutaté
szerint.



Ujrafelhasznalhaté Sebészeti M(iszer:
Elettartam Végére Utald Jelek

A M(iszer Elettartama Végének Meghatdarozasa:

Szemrevételezéssel ellenbrizze az Ujrafelhasznalhatd miszereknél, hogy a miszer elérte-e
az élettartama végét. Az Orthofix Ujrafelhasznalhato miszerek elérték az élettartamuk
végét, amikor:

A mszerek sériilés jeleit (pl. megkotést, elhajlast, torést), tulzott kopas jeleit, és / vagy
barmely mas olyan allapotot mutatnak, amely befolyasolhatja a mdszer biztonsagos és
eredményes hasznalatat.

Csont és / vagy szOvetek vagasara szolgald miszerek (pl. menetvago, reszeld, kiretta,
csontcsipd) esetében a vagofeliletek barmelyike kopas (mint példaul csorbulas, abraziv
kopas) jeleit mutatja, vagy mas mddon tompava valik.

Mas eszkozokhoz (pl. implantatumokhoz, miszerekhez, fogantyukhoz) kapcsolédé
mUszerek esetében az illeszkedd alakzat megkot, nem rogzil vagy nem tartja
biztonsagosan az eszkozt. A miiszer miikddését minden hasznalat el6tt ellendrizni kell.

Ne hasznaljon olyan mdszert, amely elérte az élettartama végét. A kérhazi eljarasnak
megfelel6en artalmatlanitsa az élettartama végét elért mdszert, vagy kuildje vissza azt
az Orthofixnek artalmatlanitasra.

Tekintse at az eszkoz elfogadhato és nem elfogadhatd allapotara utald jelekhez tartozo,
jelen dokumentumban megadott szemrevételezési kritériumokat.



Ujrafelhasznalhaté Sebészeti M(iszer:
Elettartam Végére Utald Jelek

Fogalommeghatarozasok:

Miitéti Technika — lllusztralt kézikonyv, amely lépésrél [épésre irja le az
utasitasokat a sebészeti eljaras elvégzéséhez; ez magaban foglalhatja az anatémiai
elhelyezkedést, expozicidt, valamint a mdlszerek és implantatumok hasznalatat.

Hasznalati Utmutaté — A hasznalati Utmutatd — réviden IFU — tartalmazza az eszkdz
vagy rendszer gyartdja altal a felhasznalo tajékoztatasa érdekében adott
informaciokat az adott eszkdz vagy rendszer rendeltetésérdl és a sziikséges
ovintézkedésekrdl.

Elfogadhatd Eszkdz — Az eszkdz a hasznos élettartaman belil van és Ujra
felhasznalhato.

Nem Elfogadhatd Eszkoz — Az eszkoz elérte az élettartama végét és le kell cserélni.



Elfogadhato Eszkoz

A feliileti kidolgozas megjelenésében el6forduld kiilonbségek az
ujrafelhasznalhatoé miszerek elemei esetében elfogadhatok, mivel az
rendes koriilmények kozott, hasznalat soran valtozhat.
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Elfogadhato Eszko6z

A muiszer nem muikodési teriiletein
aprobb szerszamnyomok varhatéan
eléfordulnak hasznalat soran.

A nagyobb szerszamnyomolk,
vajatok sthb. nem elfogadhatok.

A mikodési teriileteken (pl. befogo
feliileteken stb.) el6fordulo
szerszamnyomok nem
elfogadhatdk.

A miszereket minden esetben
értékelni kell miikodési
szempontbdl, annak biztositasa
érdekében, hogy a
szerszamnyomok nem
befolyasoljak a funkciot.
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Elfogadhato Eszko6z

A kopott csavarhuzokat mindig
meg kell vizsgalni mikodési
szempontbdl a megfelelo
miikodés biztositasa
érdekében.

Ha a csavarhiizé nem a
rendeltetésszerii hasznalatnak
megfelel6en miikodik, le kell
cserélni.
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Elfogadhato Eszko6z

Hasznalatot kovet6en elfogadhatdk a feliileti kidolgozason talalhato
kisebb eltérések.
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Elfogadhato Eszkoz

A lathato és
olvashato lézeres
jelolések
elfogadhatdk.

A képeken
lathatéhoz hasonl9,
vagy a ketto kozé
eso fekete / sziirke
arnyalatok
elfogadhatok.
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A gyongyszort
feliileten, feliileti
kidolgozason vagy
eloxalt feliileten
lévo egyenetlen
atmenetek
elfogadhatok.

Elfogadhato Eszkoz
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Elfogadhato Eszkoz

Még elfogadhatdk
azok a talcak, amelyek
fedelén a
szitanyomassal késziilt
jelolés karcos vagy
hianyzik, amennyiben
a talca a rajta 1évo
egyéb jelolések
(példaul a talca
oldalan lévé jelolés)
alapjan azonosithato
marad.
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O-

Korroz
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Nem elfogadhato eszk6z

Korrozio a termékeken
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Nem elfogadhato eszkoz

A korrozio
eloszeretettel megbujik
a belso feliileteken,
illesztéseknél
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Nem elfogadhato eszk6z

Korroziod a jeloléseken vagy szerte a terméken
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Nem elfogadhato eszkoz

Esetleges szennyez6dés vagy korrozié a terméken
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Nem elfogadhato eszk6z

Korrozid a jeloléseken vagy szerte a terméken
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Nem elfogadhato eszkoz

Rozsda a reszel6 fogain

Bizalmas — Orthofix Inc 10119542 AB. Atdolg. 264



Nem elfogadhato eszkoz

A korrdzio gyakran a lézeres jeloléseken és
belso fellileteken indul, amelyek sterilizalasnal
magukban tarthatjak a vizet
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Kopas és Sérulés



Nem elfogadhato eszk6z

Hosszu tavu hasznalat miatt nem olvashato jelolés
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Nem elfogadhato eszk6z

Az ujrafelhasznalhaté miiszereken talalhat6 Repedések / Torések a hosszu
tava hasznalatbol adddo elhasznalddas vagy sériilés jelei lehetnek, és az
élettartam végét jelzik.
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Nem elfogadhato eszk6z

Az ujrafelhasznalhaté miiszereken talalhat6 Repedések / Torések a hosszu
tava hasznalatbol adddo elhasznalddas vagy sériilés jelei lehetnek, és az
élettartam végét jelzik.
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Nem elfogadhato eszk6z

Sériilt / Deformalddott / Elhajlott / Torott
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Nem elfogadhato eszkoz

Nem elfogadhatd, ha a csavarhuzék miikodési végén lekerekedett hegy /
sériilés / elmozdult anyag lathato
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Nem elfogadhato eszk6z

A csavarhuzo elhajlott,
igy nem elfogadhato.

Bizalmas — Orthofix Inc 10119542 AB. Atdolg. 272



Nem elfogadhato eszk6z

Sorjas vagy _
sériilt menet
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Nem elfogadhato eszkoz

Szerszamnyomok, sériilések és vajatok a miikodési
terileten
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Nem elfogadhato eszk6z

Vajat a szerszam feliiletén
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Nem elfogadhato eszk6z

Sériilés a barazdas teriileten
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Nem elfogadhato eszk6z

Vajat a szerszam feliiletén
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Nem elfogadhato eszk6z

Nagymeéretu karc — figyelje
a mélységét és a hosszat

Nagymeéreti karc — Tobb kor
alaku karc a keriileten

Bizalmas — Orthofix Inc 10



Csomagolasi Hibak



Nem elfogadhato eszkoz

Szakadt
csomagolas
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Nem elfogadhato eszk6z

Kiils6 doboz sériilése
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Nem elfogadhato eszkoz

Lehetséges szennyezddés / piszkos megjelenés
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A K-drot atszurja
a csomagolast.

Nem elfogadhato eszkoz

I
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FelUleti Hibak



Nem elfogadhato eszk6z

A csavarok és egyéb eloxalt elemek az idé6 mulasaval és tobbszori sterilizalasi
ciklust kovetoen kifakulnak.

A bal oldali csavar eredetileg magenta szini, a jobb oldali pedig arany szinii volt.

Ha az eloxalt feliilet fakulasa és elszinez6dése miatt nehéz megallapitani az
adott alkatrész szinkddjat, le kell cserélni.
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Nem elfogadhato eszk6z

Hegesztés — Uregek az alkatrészeken.
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Nem elfogadhato eszk6z

Hegesztés — Elszinez6dés az alkatrészeken.
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Opakovane Pouzitelné Chirurgické Nastroje:
Indikatory Konce Zivotnosti

Uéel a Popis:

Uéelem tohoto dokumentu je poskytnout cilovému uZivateli vizualni informace

(tj. indikatory prijatelnosti / nepfijatelnosti), pomoci kterych zjisti, kdy by se prostifedek
uz nemél znovu pouzivat. Nahradu prostfedku proberte s mistnim zastupcem
spolecnosti Orthofix.

Prostudujte si pokyny k pouziti prostredku v prislusném navodu k pouziti nebo
v operacni technice systému a ujistéte se, ze jste obeznameni s chirurgickymi postupy.

Konec Zivotnosti prostredku se obvykle stanovuje podle opotrebeni a poskozeni, které
je zpusobeno dlouhodobym pouzivanim prostredku. Mezi dikazy o poskozeni

a opotrebeni prostredku mohou patfit mimo jiné informace uvedené v tomto
dokumentu.

Vizudlni informace uvedené v tomto dokumentu jsou reprezentativnimi typy selhani,
které se vztahuji k vice prostredkim. Typy selhani, které se obvykle objevuji na
opakované pouzitelnych prostredcich a znaci konec jejich Zivotnosti, jsou koroze, zména
barvy, ohnuti, zlomeni, poskozeni atd. Jsou uvedeny vizualni informace znacici prijatelny
a nepfijatelny stav.

Informace uvedené v tomto dokumentu se nevztahuji na prostredky na jedno pouziti.



Opakovaneé Pouzitelné Chirurgické
Nastroje: Indikatory Konce Zivotnosti

Kontroly a Testovani Funkcnosti:
* Je potfeba zkontrolovat Uplnost a funkénost nastroju.

* Navzajemneé interagujicich nastrojich, které je pro pouziti nutné sestavit
(napf. rukojet racny a racnovy Sroubovak), je nutné provést zkousku funkcnosti.

e Je nutné zkontrolovat spravnou funkénost vnitfniho mechanismu dle pokynu
uvedenych v operacni technice nebo navodu k pouziti systému.

* Je nutné zkontrolovat pohyblivé ¢asti (napr. rukojeti ra¢ny, posuvné casti).
* Kontroly opotrebeni a poskozeni dle pokyn( uvedenych v tomto dokumentu.



Opakovaneé Pouzitelné Chirurgické
Nastroje: Indikatory Konce Zivotnosti

Uréeni Konce Zivotnosti Nastroje:

Vizualné zkontrolujte opakované pouzitelné nastroje, abyste urcili, zda nastroj dosahl konce
své zivotnosti. Opakované pouzitelné nastroje spolecnosti Orthofix dosahly konce své
Zivotnosti, pokud:

* Vykazuji znamky poskozeni, jako je vznik vazeb, ohnuti, zZlomeni, znamky opotrebeni,
popr. vykazuji jiné znaky, které mohou ovlivnit bezpecnost prostfedku a jeho ucinné
pouziti.

* Nastroje uréené pro rezani kosti, popf. tkani (napf. zavitnik, rasple, kyreta, Stipaci
klesté) — kdyz jakykoli rezaci povrch vykazuje znamky opotrebeni, napriklad vrypy,
odreni nebo jinak ztupené fezné plochy.

* Nastroje priléhajici k jinym prostredkiim (napfr. implantatiim, nastrojim, rukojetim) —
kdyz priléhajici povrchy vykazuji znaky vzniku vazby, nedafi se je pripojit nebo nejsou
schopny prostredek bezpecné zafixovat. Funkce nastroje by se meéla zkontrolovat pred
kazdym pouzitim.

 Nepouzivejte nastroje, které dosahly konce své zZivotnosti. Nastroje na konci zZivotnosti
zlikvidujte podle nemocnicénich postupt nebo je k likvidaci vratte spole¢nosti Orthofix.

 Rid'te se vizudInimi kritérii indikatorG pfijatelného a nepfijatelného stavu prostfedku
uvedenymi v tomto dokumentu.



Opakovaneé Pouzitelné Chirurgické
Nastroje: Indikatory Konce Zivotnosti

Definice:

Operacni Technika — llustrovana prirucka, ktera uvadi postupné pokyny provedeni
chirurgického zakroku a mize obsahovat anatomické pozice, expozice a pouziti
nastrojového vybaveni a implantata.

Navod k Pouziti — Dokument, ktery obsahuje informace poskytované vyrobcem
prostfedku nebo systému, jez sdéluji uzivateli urceny ucel a veskera bezpecnostni
opatreni, ktera je nutno prijmout.

Prijatelny Prostredek — Prostredek, ktery je stale v dobé pouzitelné zZivotnosti a lze
ho znovu pouzit.

Neprijatelny Prostredek — Prostredek, ktery dosahl konce Zivotnosti a musi byt
vymeénen.



Prijatelny Prostredek

Rozdily ve vzhledu povrchové tpravy jsou u opakované pouzitelnych
nastroji prijatelné, protoze vzhled povrchové tGpravy se muze pfi
pouzivani normalné zmenit.
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Prijatelny Prostredek

Ocekava se, ze na nastroji na
oblastech, které neplni zadnou
funkci, vzniknou v prubéhu
pouzivani nastroje drobné
znacky od nacini.

| Veétsi znacky, ryhy atd. od nacini
nejsou prijatelné.

Znacky od nacini na funkcnich
oblastech (napft. uchopovacich
plochach atd.) nejsou pripustné.

Vzdy je nutné zkontrolovat, ze
znacky od nacini nemaji vliv na
funkcénost nastrojti.
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Prijatelny Prostredek

U opotiebenych Sroubovaku
je vzdy nutné otestovat jejich
funkcnost, aby bylo
zajisténo, ze funguji spravné.

Pokud Sroubovak nefunguje
tak, jak by mél, je nutné ho
vymeénit.
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Prijatelny Prostredek

Drobné zmény na povrchové vrstvé nebo povlaku jsou po pouziti
pripustné.
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Citelné laserové
znacky jsou
prijatelné. Odstiny
cerné / sedé jako
na téchto

2 obrazcich (nebo
mezi témito
dvéma odstiny)
jsou prijatelné.

Prijatelny Prostredek

. / BODY INSERTER

Y
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Nerovnomeérny
prechod mezi
otryskanim,
povrchovymi
Upravami Ci
anodizaci je
prijatelny.

Prijatelny Prostredek
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Prijatelny Prostredek

Tacy s poskrabanym
nebo chybéjicim
sitotiskovym
oznacenim na viku
jsou stale prijatelné,
pokud je tac stale
mozné identifikovat
pomoci jinych
oznaceni na tacu
(napf. oznaceni na
strané tacu).
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Koroze
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Neprijatelny Prostredek

Koroze na produktech
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Neprijatelny Prostredek

Koroze ma tendenci byt
ukryta na vnitrnich
povrsich, kloubech
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Neprijatelny Prostredek

Koroze na oznaceni na celém produktu
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Neprijatelny Prostredek

Mozna kontaminace nebo koroze na produktech
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Neprijatelny Prostredek
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Neprijatelny Prostredek

Rez na zoubcich rasple
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Neprijatelny Prostredek

Koroze casto zacina na laserovych
znackach a vnitrnich povrsich, kde
se pri sterilizaci mliZe drzet voda
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Opotrebeni a Poskozeni



Neprijatelny Prostredek

Oznaceni neni Citelné v dlisledku dlouhodobého pouzivani
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Neprijatelny Prostredek

Praskliny / Zlomeniny pfitomné na opakované pouzitelném nastroji mohou
znacit opotrebeni a poskozeni zplisobené dlouhodobym pouzivanim a znaci
konec zivotnosti.
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Neprijatelny Prostredek

Praskliny / Zlomeniny pfitomné na opakované pouzitelném nastroji mohou
znacit opotrebeni a poskozeni zplisobené dlouhodobym pouzivanim a znaci
konec zivotnosti.
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Neprijatelny Prostredek

Poskozeni / Deformace / Ohnuti / Zlomeni
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Neprijatelny Prostredek

Sroubovaky, které na funkénim konci maji zaobleny / poskozeny / vytlaéeny
material, jsou neprijatelné
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Neprijatelny Prostredek

Ohnuty a nepfrijatelny
Sroubovak
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Neprijatelny Prostredek

Otrepy nebo
poskozeni
na zavitech
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Neprijatelny Prostredek

Znacky, poskozeni a ryhy od nacini na funkcni plose
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Neprijatelny Prostredek

Ryha v povrchu nastroje
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Neprijatelny Prostredek

Poskozeni v oblasti drazky
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Neprijatelny Prostredek

Ryha na povrchu nastroje
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Neprijatelny Prostredek

~_Vetsi Skrabanec — vSimnéte
si hloubky a délky

Vétsi skrabanec — Vice kruhovych
Skrabanct po obvodu.



Vady Obalu
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Neprijatelny Prostredek

Natrzeny obal
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Neprijatelny Prostredek
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Neprijatelny Prostredek

Mozna kontaminace / necisty vzhled
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K-drat vycniva
skrz obal.

Neprijatelny Prostredek

I
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Nedostatky na Povrsich



Neprijatelny Prostredek

Srouby a dalsi anodizované predméty v pribéhu €asu a po nékolika
sterilizacnich cyklech blednou.

Sroub vlevo byl ptivodné purpurovy a $roub vpravo byl zlaty.

Kdyz anodizovany povrch vybledne a zmeéni barvu tak, ze se obtizné urcuje
barevné oznaceni soucasti, je nutné ji vymenit.
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Neprijatelny Prostredek

Svareni — Prazdné misto na dilech.
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Neprijatelny Prostredek

Svareni — Zmeéna barvy na dilech.
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Opakovane Pouzitelny Chirurgicky Nastroj:
Indikatory Konca Zivotnosti

Uéel a Popis:

Uéelom tohto dokumentu je poskytnut zamyglanému pouzivatelovi vizualne informacie
(t. j. indikatory prijatelnosti/neprijatelnosti), aby bolo mozné identifikovat, kedy by sa
pomodcka uz nemala opatovne pouzivat. O vymene pomocky sa poradte s miestnym
zastupcom spolocnosti Orthofix.

Pokyny na pouzivanie pomocky najdete v navode na pouzitie/operacnej technike
prislusného systému. Uistite sa, Ze ste oboznameni s prislusnymi chirurgickymi
postupmi.

Koniec zivotnosti pomdcky je zvyCajne urceny opotrebovanim a poskodenim v désledku

dlhodobého pouzivania. D6kazy o poskodeni a opotrebovani pomocky mozu zahfnat
informacie uvedené v tomto dokumente alebo iné priznaky.

Vizudlne informacie uvedené v tomto dokumente znazornuju typ zlyhania, ktory sa
vztahuje na viaceré pomocky. Typy zlyhani, ktoré sa zvycajne vyskytuju na opakovane
pouzitelnej pomocke a indikuju koniec Zivotnosti, su kordzia, zmena farby, ohnutie,
zlomenie, poskodenie atd. Poskytnuté vizualne informacie maju format prijatelného
a neprijatelného stavu.

Informacie uvedené v tomto dokumente sa nevztahuju na pomocky na jednorazové
pouzitie.



Opakovane Pouzitel'ny Chirurgicky
Nastroj: Indikatory Konca Zivotnosti

Kontrola a Funkcné Testovanie:

Nastroje by sa mali skontrolovat z hladiska Uplnosti a funkénosti

Funkéna kontrola musi byt vykonana na kontaktnych nastrojoch, ktoré vyzaduju
zostavenie pocas pouZivania (napr. racfiova rukovat a skrutkovac).

Musi sa vykonat kontrola spravnej funkénosti vnutorného mechanizmu podla
pokynov uvedenych v operacnej technike systému alebo v navode na pouzitie.

Musi sa vykonat kontrola na pohyblivych castiach (napr. racnové rukovati,
posuvné Casti).

Kontroly opotrebovania a poskodenia je potrebné vykonat podla pokynov
uvedenych v tomto dokumente.



Opakovane Pouzitel'ny Chirurgicky
Nastroj: Indikatory Konca Zivotnosti

Ako Ur¢it Ukonéenie Zivotnosti Nastroja:

Zrakom skontrolujte dosiahnutie Zivotnosti nastrojov urcenych na opakované pouzitie. Nastroje
Orthofix ur¢ené na opakované pouzitie dosiahli svoju Zivotnost v nasledujucich pripadoch:

Nastroje vykazuju znamky poskodenia, ako napriklad zaseknutie, ohnutie, zlomenie, jasné
znamky opotrebovania a/alebo akékolvek iné stavy, ktoré moézu mat vplyv na ich bezpecné
a ucelné pouzitie.

Rezné plochy nastrojov uréenych na rezanie kosti a/alebo tkaniv (napr. zavitniky, pilniky,
kyrety, klieste) vykazuju znamky opotrebovania, ako napriklad vrypy, odery alebo otupenie.
Priliehajuce plochy nastrojov, ktoré prichadzaju do kontaktu s inymi pomo6ckami

(napr. implantaty, nastroje, rukovate) sa zasekavaju, nie su schopné prichytit sa alebo
bezpecne udrzat danu pomodcku. Pred kazdym pouzitim je potrebné overit funkénost
nastroja.

NepouZivajte nastroje, ktoré dosiahli svoju Zivotnost. Nastroje, ktoré dosiahli svoju
Zivotnost, zlikvidujte v sulade s postupmi vasej nemocnice alebo ich vratte spolocnosti
Otrhofix na likvidaciu.

Pozrite si vizualne kritéria indikatorov prijatelného a neprijatelného stavu pomaocky
uvedené v tomto dokumente.



Opakovane Pouzitel'ny Chirurgicky
Nastroj: Indikatory Konca Zivotnosti

Definicie:

Operacna Technika — llustrovana prirucka, ktora poskytuje podrobné pokyny na
vykonanie chirurgického zakroku, ktoré mozu zahfinat polohovanie anatémie,
expozicie a pouzitie nastrojov a implantatov.

Navod na Pouzitie — Dokument, ktory obsahuje informacie poskytnuté vyrobcom
pomocky alebo systému a informuje pouzivatela o jeho zamyslanom ucele

a akychkolvek preventivnych opatreniach, ktoré je potrebné prijat.

Prijatelnda Pomoécka — Pomocka, ktora je stale v ramci svojej zivotnosti a mozno ju
opatovne pouzit.

Neprijatel'na Pomocka — Pomoécka, ktora dosiahla koniec zivotnosti a mala by
sa vymenit.



Prijatelna Pomécka

Rozdiely vo vzhl'ade povrchovej Gpravy su pri opakovane pouzitelnych
nastrojoch prijatel'né, pretoze sa moézu beine zmenit nasledkom pouzivania.

HINHA MIHPOS WIXV-ONOW  0E8V-TS NSOHLBO

- '

‘e 3
ot 1 e e »-&h

Do6verné Orthofix Inc 10119542 Revizia AB 333



Prijatelna Pomécka

Mensie stopy po nastrojoch

v oblastiach nastroja, ktoré
nezabezpecuju konkrétnu
funkcnost, si pocas pouZivania
pomocky oCakavané.

Velké stopy po nastrojoch, ryhy
atd’. nie su prijatelné.

Stopy po nastrojoch vo funkénych
oblastiach (napr. uchopovacie
plochy atd’.) nie su povolené.

Nastroje by sa mali vidy funkcne
vyhodnotit, aby sa zabezpecilo,
ze stopa po nastroji neovplyvni
funkénost.
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Prijatelna Pomécka

Opotrebované skrutkovace by
sa mali vzdy funkcne
otestovat, aby sa zabezpecilo,
ze spravne funguju.

Ak skrutkovac nefunguje v
sulade so zamyslanym
pouzitim, je potrebné ho
vymenit.
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Prijatelna Pomécka

Mensie odchylky v povrchovej Gprave alebo povrchovej vrstve po
pouziti su prijatelné.
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Prijatelna Pomécka

Laserové oznacenie,
ktoré je zretelné

a Citatelné, je
prijatel'né. Odtiene
ciernej/sedej, ktoré
zodpovedaju rozsahu
medzi tymito dvomi
obrazkami, su
prijatelné.
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Prijatelna Pomécka

Nerovnomerny
prechod tryskaného
povrchu,
povrchovej upravy
alebo eloxovania je
prijatelny.
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Prijatelna Pomécka

Podnosy s
poskriabanym alebo
chybajicim
sietotlacovym
oznacenim na veku
su prijatelné, ak je
podnos stale
identifikovatelny
podla inych oznaceni
na podnose
(napriklad znacky na
bocCnej strane
podnosu).
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Kordzia
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Neprijatelna Pomécka

Kordzia na produktoch
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Neprijatelna Pomdcka

Kordzia sa Casto skryva
na vnutornych povrchoch
alebo kiboch.
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Neprijatelna Pomécka

Kordzia na oznaceniach alebo na celom produkte
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Neprijatelna Pomdcka

Mozna kontamindacia alebo kordzia produktov
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Neprijatelna Pomécka

Kordzia na oznaceniach alebo na celom produkte
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Neprijatelna Pomdcka

!
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Hrdza na zuboch pilnikov
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Neprijatelna Pomécka

Korozia casto zacina na laserovom
znaceni a vnutornych povrchoch, ktoré
moZu pri sterilizacii zadrZiavat vodu
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Opotrebovanie a Poskodenie



Neprijatelna Pomécka

Znacenie necitatelné z dovodu dlhodobého pouzivania
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Neprijatelna Pomécka

Praskliny/Zlomeniny na opakovane pouZitelnom nastroji mozu byt
znakom opotrebovania a poskodenia v désledku dlhodobého pouzivania
a su indikatorom konca zivotnosti.

Do6verné Orthofix Inc 10119542 Revizia AB 350



Neprijatelna Pomécka

Praskliny/Zlomeniny na opakovane pouzZitelnom nastroji mozu byt
znakom opotrebovania a poskodenia v dosledku dilhodobého
pouzivania a su indikatorom konca zivotnosti.
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Neprijatelna Pomécka

Poskodené/Zdeformované/Ohnuté/Zlomené
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Neprijatelna Pomécka

Skrutkovace, ktoré na funkénom konci vykazuju ,,zaoblenie”/poskodenie/presun
materialu, su neprijatelné.
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Neprijatelna Pomécka

Skrutkovac je ohnuty
a neprijatelny.
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Neprijatelna Pomécka

Ostriny alebo
poskodenie
zavitov
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Neprijatelna Pomdcka

Stopy po nastrojoch, poskodenia a ryhy
vo funkcnej oblasti
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Neprijatelna Pomécka

Ryha na povrchu nastroja
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Neprijatelna Pomécka

Poskodenie v oblasti zliabku
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Neprijatelna Pomécka

Ryha na povrchu nastroja

Doverné Orthofix Inc 10119542 Revizia AB 359



Neprijatelna Pomdcka

~_ Velky skrabanec — vSimnite
si hibku a dizku

Velké skrabance — Viachasobné
kruhové skrabance po obvode.



Nedostatky Balenia



Neprijatelna Pomdcka

Roztrhané balenie
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Neprijatelna Pomdcka

Poskodenie vonkajsej
Skatule
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Neprijatelna Pomdcka

Mozna kontaminacia/znecisteny vzhlad
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Kirschnerov —

Neprijatelna Pomdcka

drot prepichol
balenie.
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Povrchové Nedostatky



Neprijatelna Pomécka

Skrutky a iné eloxované predmety vyblednu v priebehu casu a po viacerych
cykloch sterilizacie.

Skrutka vlavo bola povodne purpurova a ta vpravo bola zlata.

Ked' vyblednutie a zmena farby eloxovanej Upravy staZuje uréenie farebného
oznacenia pomdcka sa musi vymenit.
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Neprijatelna Pomécka

Zvaranie — Pritomnost dutiny na dieloch.
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Neprijatelna Pomécka

Zvaranie — zmena farby na dieloch.
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